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INFORMACE O PROSTREDKU

Uvod

Tato pfirucka popisuje funkce a pouzivani Advantage-MR, coz je systém zdznamniku elektrofyziologickych dat a
stimulatoru, slouzici k zachycovani a méreni fyziologickych dat v elektrofyziologické (EP) laboratofi. Umoznuje
vysoce vérné ziskavani signall a zobrazovani signalll intrakardidlnich elektrogram(i (EGM) a elektrokardiogrami
(EKG) na jednom nebo na dvou monitorech s vysokym rozlisenim. Systém Advantage-MR je urcen k préci

v laboratoftich vybavenych zafizenim k MR snimkovani a fluoroskopickému zobrazovani. Tato pfirucka byla
vypracovana pro zdravotnické odborniky.

Popis prostiredku

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) je uréen k ziskavani, zesilovani, filtrovani,
digitalizaci, zobrazovani a zaznamu elektrickych signal( ziskavanych v pribéhu elektrofyziologickych studii a
souvisejicich postupl. Advantage-MR je rovnéz uréen ke generovani elektrickych impulz s rznymi amplitudami,
Sitkami a frekvencemi pro srdecni stimulaci.

Advantage-MR je ttikanalovy systém se vstupy pro abla¢ni a diagnostické katetry Vision-MR a kompatibilni
monitory povrchového EKG. Signaly z katetr(i a EKG jsou zobrazovany prostfednictvim hostitelské pracovni stanice
Advantage-MR za ucelem analyzy srdecni aktivity. Vestavény srdecni stimuldtor se pouziva k vysilani elektrickych
impulz( do srdce prostfednictvim katetru. V pfipadé potreby Ize pfes port pro ablaéni katetr systému Advantage-
MR provadét ablacni terapii s pouzitim kompatibilniho vysokofrekvenéniho abla¢niho generatoru. Advantage-MR
také hlasi a zobrazuje teplotu mérenou na elektrodé hrotu ablacniho katetru, kterou lékafi potrebuji sledovat pfi
provadéni ablacni terapie.

Software Advantage-MR zahrnuje funkce ziskavani dat, jejich kontroly, méreni interval( a amplitud a jejich
anotace. Systém muze také ukladat a nacitat data. Kontroly, méfeni a anotace zaznamenavanych dat Ize provadét
bez preruseni zobrazovani signalu krivek v realném case.

Konfigurace hardwaru Advantage-MR se sklada z téchto soucasti: hostitelska pracovni stanice, Digital Amplifier
Stimulator (DAS), Patient Device Interface (PDI), DAS Power Supply, modul rozhrani EKG a rizné napajeci, signalové
a spojovaci kabely.

Advantage-MR negeneruje energii pro ablaci, nepodava léky, nema funkce k podpofe nebo udrzovani Zivotnich
funkci ani neprovadi analyzu fyziologickych nebo jinych dat ziskavanych pfi EP postupech. Nema funkce alarma
nebo detekce arytmii.

Urceny ucel/Uréené pouZiti

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) je uréen k ziskavani, zesilovani, filtrovani,
digitalizaci, zobrazovani a zaznamu elektrickych signall ziskavanych v pribéhu elektrofyziologickych studii a
souvisejicich postupu. Typy ziskdvanych signal(i zahrnuji intrakardidini elektrogramy a signaly povrchového EKG.
Systém umoziuje uZivateli monitorovat, kontrolovat, ukladat a nacitat data a rovnéz provadét méreni kiivek
pomoci kaliperu.

Systém ma vestavény stimulator k provadéni diagnostické srdecni stimulace pfi elektrofyziologickém hodnoceni
¢innosti lidského srdce.

Advantage-MR mUzZe zobrazovat a zaznamenavat data pfijatd z jinych zdravotnickych prostredkd typicky
pouzivanych béhem téchto postupl, napfiklad z kompatibilniho vysokofrekvencniho (VF) generatoru.

300232 Rev C 2026-03 Imricor Medical Systems, Inc. Strana 4 / 48



CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouziti

r

Indikace poutziti

Systém Advantage-MR je indikovan k poutZiti pfi elektrofyziologickych postupech.

Informace o uzivatelich

Zamyslenymi uzivateli jsou kardiologové specializujici se na elektrofyziologii, tedy na fizeni elektrické aktivity srdce
(oznacovani jako elektrofyziologové, EP), ktefi zaroven absolvovali Skoleni pro praci se systémem Advantage-MR.

Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Pfrehled klinickych pfinost

Systém Advantage-MR pfinasi fadu pfinost — mimo jiné umoZriuje ovérit Uspésnost IéCby arytmii

a v Uspésnych pfipadech zcela eliminuje nutnost vystaveni pacienta i [ékafe ionizujicimu zareni. Potvrzovani
diagndz

a léCby rhznych arytmii je provadéno s pouzitim metod stimulaci a snimani uvnitf srdce. Systém Advantage-MR je
navic bezpecny pro poufziti v prostfedi magnetické rezonance. Postupy fizené magnetickou rezonanci v redlném
Case umoznuji lékarliim vyuzivat Spickové anatomické zobrazeni srdce a zaroven zcela eliminovat vystaveni
pacientd

i personalu ionizujicimu zareni.

Princip fungovani

Elektrofyziologicky zaznamovy systém (EP systém) slouzi k diagnostice a l1écbé srdecnich arytmii v ramci
diagnostickych a terapeutickych elektrofyziologickych vykon(. Tradi¢ni EP zaznamové systémy umoznuji
zobrazovani a zaznam intrakardialnich elektrogram@ (EGM) a povrchovych elektrokardiogram( (EKG). Tyto systémy
byvaji zpravidla propojeny s externim srde¢nim stimulatorem pro zajisténi srdecni stimulace a s RF generatorem
pro aplikaci abla¢ni terapie.

Systém Advantage-MR spojuje funkce EP zaznamového systému a externiho stimuldtoru do jednoho zafizeni, které
je navrzeno tak, aby bylo bezpecné jak pro klasicka pracovisté se skiaskopii, tak i pro laboratore magnetické
rezonance (MRI). V laboratofi MRI je intervencni postup veden pomoci MRI zobrazeni, nikoli rentgenového
zobrazovani. Systém Advantage-MR je propojen s externim RF abla¢nim generdtorem, podobné jako konvenéni EP
zdznamové systémy.

Systém Advantage-MR byl navrzen tak, aby svym uZivatelskym prostfedim i funkénosti odpovidal tomu, na co jsou
uzivatelé zvykli u stavajicich systém. Hlavni rozdil spociva v tom, Ze systém Advantage-MR byl od za¢atku navrzen
s ohledem na kompatibilitu s magnetickou rezonanci, zatimco bézné EP zaznamové a stimulacni systémy tuto
moznost nenabizeji. V disledku toho nejsou stavajici systémy schvaleny pro pouziti v prostredi MR.

Vystrahy

e  Systémy zaznamendvani elektrofyziologickych dat se pouzivaji pfi lékarskych postupech, béhem kterych
muze dojit k vyvolani zamérnych srdecnich arytmii nebo vyskytu nezamérnych Zivot ohroZujicich srdecnich
arytmii. K zabranéni smrti nebo Skody na zdravi je nutno systém Advantage-MR pouzivat vyhradné ve
vhodném nemocni¢nim zafizeni pod pfimym dohledem Iékare vyskoleného k provadéni
elektrofyziologickych postupll a pouzivani systému Advantage-MR.

e NepouZivejte Advantage-MR, jestlize se jakakoli jeho soucast jevi poskozena, nebo jestlize se vam zd3, ze
se pocitac spousti a/nebo funguje abnormalné. Pokud se systém jevi poskozeny nebo funguje nespravné,
kontaktujte spole¢nost Imricor Medical Systems.
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Nemodifikujte toto zafizeni bez schvaleni spolecnosti Imricor Medical Systems; neschvalena modifikace
mUZe zpUsobit zruseni zaruky.

Vzdy dodrzujte pozadavky tykajici se maximalni sily magnetického pole v prostiedi, ve kterém je systém
Advantage-MR pouZzivan. Tyto pozadavky jsou v tomto dokumentu uvedeny v ¢asti Parametry a klasifikace
prostredku.

Dohlizejici |ékaF musi bezprostifedné pred zahajenim stimulace ovérit vSechna nastaveni systému
Advantage-MR.

Advantage-MR neni zafizeni k podpore Zivotnich funkci — uzivatel musi mit pohotoveé k dispozici externi
kardiostimulator.

MuZe dojit k tomu, Ze Advantage-MR nebude moci provést stimulaci, nebo Ze nechténé provede stimulaci
v dasledku chyby softwaru ¢i hardwaru nebo omylu obsluhy. Abyste zabranili Skodé na zdravi u pacient(

s arytmiemi, neustale sledujte ¢innost Advantage-MR a pacientovy zakladni Zivotni funkce po celou dobu,
kdy je systém Advantage-MR pfipojen k pacientovi.

Pti opakovaném vyskytu nevysvétlenych Zivot ohroZujicich arytmii navzdory provadéni
kardioverze/defibrilace béhem pouZiti Advantage-MR odpojte systém Advantage-MR od pacienta
vytazenim ablacnich a diagnostickych kabel( z portd ABL CATH a CATH 2 rozhrani PDI pro pfipad, Ze doslo
k okultni poruse zpUsobujici opakované zasahy elektrickymi mikroproudy nebo opakovanou stimulaci
ucinky stejnosmérného proudu.

Systém Advantage-MR musi byt kazdorocné testovan z hlediska dostatecného uzemnéni a svodovych
proud, plsobicich na pacienta. KdyZ do systému pFipojujete pomocna zafizeni, udrZujte svodovy proud
v ramci pfijatelnych mezi.

Po instalaci kompatibilniho zafizeni a pred klinickym pouZitim je nutno véfit, zda svodové proudy plsobici
na pacienta odpovidaji limitdm stanovenym normou IEC 60601-1.

Pfi ablaci neustale sledujte teplotu hrotu. Jestlize jsou data teploty ablace neocekavané vyssi nebo nizsi,
vypnéte napajeni ablace.

Jestlize se teplota na hrotu zvySuje v dobé, kdy neprovadite ablaci, ukonéete MR snimkovani.

V zajmu zabranéni nebezpeci Urazu elektrickym proudem nebo naruseni ¢innosti systému Advantage-MR
v disledku nespravné instalace mohou provadét instalaci systému Advantage-MR pouze pracovnici
spole¢nosti Imricor Medical Systems nebo jeji povéreni zastupci.

Pro zabranéni drazu elektrickym proudem musi byt systém Advantage-MR pfipojen vyhradné k napajecimu
zdroji s ochrannym uzemnénim. NepouZivejte prodluzovaci ani vicenasobné zasuvky.

Nedotykejte se soucasné pacienta a pristupnych kontaktli nebo konektora.

K zabranéni nebezpedi vybuchu nepouZivejte systém v pritomnosti hoflavych plyn(. PouZivejte jej rovnéz
vyhradné v dobfe vétranych prostorach.

Systém Advantage-MR neni chranén proti vniknuti kapalin. Jestlize do systému pronikne jakdkoli kapalina,
zastavte jeho pouzivani a okamzité kontaktujte spolecnost Imricor.

Nepfiblizujte vodivé ¢asti elektrod svodi a s nimi spojenych ¢asti k jinym vodivym ¢astem (véetné
uzemnéni).

Udrzba systému Advantage-MR se nesmi provadét v dobé, kdy je pouZivan.

Systém Advantage-MR neni urcen pro pfipojeni k Zadné jiné siti nez ke kompatibilnimu
elektrofyziologické mu mapovacimu systému.

Ruseni zplGsobené jinymi zafizenimi mize sniZit kvalitu signalu.

Kabel disperzni elektrody je testovan pro 100 pouZiti. Pfed pouZzitim kabel disperzni elektrody zkontrolujte
a pokud je popraskany, poskozeny, nebo uvolnény, zlikvidujte jej v souladu s protokolem zdravotnického
zafizeni a instalujte namisto néj novy kabel.

Kdyz pripojujete kabel disperzni elektrody k disperzni elektrodé, musite se ujistit, Ze elektroda stale pevné
priléha k pokoZce a Ze vodiva fdlie na jejim vystupku neni obnazena.

Systém Advantage-MR neumistujte tak, aby bylo obtiZné jej odpojit od sitového napajeni.

Testovani bylo provedeno pouze s kompatibilnim zafizenim uvedenym v tomto dokumentu. Pfed pouZitim
zarizeni si prostudujte navod k pouziti kompatibilniho vybaveni.

Rizika spojena s pouZivanim zafizeni v letadle, véetné nasledného posouzeni mozného radiového ruseni
béhem letu, nejsou hodnocena, protoZze nespadaji do zamysleného prostredi poufZiti zafizeni.
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Bezpecnostni opatieni

e  Ke snizeni moznosti vzniku chyb pfi obsluze systému je nutno provadét instalaci, konfiguraci a Skoleni
zakaznika zpUsobem, ktery umozni optimalni pouzivani Advantage-MR.

e  Systém Advantage-MR je urcen k poutziti pouze s MR pfistroji se silou magnetického pole 1,5 T.

e Jestlize v pribéhu postupu dochazi na Advantage-MR ke ztraté nebo zkresleni signdld elektrograma
(EGM), zkontrolujte umisténi rozhrani pro pacientska zatizeni a podle potreby je umistéte do vétsi
vzdalenosti od MR pfistroje.

e MR snimkovani a/nebo ablace mdze rusit signaly EGM. Podle potfeby ukoncete pfed méfenim EGM
snimkovani a ablaci.

e Jestlize soucasti Advantage-MR nejsou pouzivany v souladu s podminkami MR, mdzZe to ovlivnit ¢innost
tohoto zafizeni.

e K zabranéni vzniku Sumu pfi MR snimkovani vyrovnejte polohy katetru a kabell co moZzna nejvice vici
stfedu otvoru MR pfistroje, spiSe neZ vici vnitfni sténé otvoru.

e Jestlize béhem postupl zjistite nadmérné ruseni, zkontrolujte pevnost spojeni viech kabeld.

o Doplriikova zafizeni pfipojena k analogovym a digitalnim rozhranim musi splfiovat pozadavky pfislusnych
norem IEC (IEC 62368-1 pro zafizeni na zpracovdani dat a IEC 60601-1 pro zdravotnickou techniku). Dalsi
zatizeni pripojena ke vstupnim nebo vystupnim signdlovym konektorim tvofi soucast zdravotnického
systému, a proto musi splfiovat pozadavky normy IEC 60601-1. Nedodrzeni téchto bezpeénostnich
opatfeni mlze zpUsobit dosud neidentifikovana rizika pro pacienty, uZivatele systému nebo tfeti osoby.

e  Pojizdny stojan Advantage-MR je urcen k pouZiti pouze se soucdstmi systému Advantage-MR.
Nepokladejte na stojan Zadna jina zatizeni.

e  Maximalni zatiZeni pojizdného stojanu je 37,7 kg.

e  Pojizdny stojan Advantage-MR nesmi byt postaven na svaZitou plochu, protoZe po ni mlze sjet.

Mozné nezadouci prihody
Advantage-MR produkuje vystupy pro srdecni stimulaci a ablaci obdobné jako jiné programovatelné

kardiostimulaéni a ablacni systémy. Toto je seznam potencidlnich neZzadoucich pfihod zplsobenych nespravnym
fungovanim zarizeni nebo lidskou chybou.

e Arytmie

e Umrti

e  Poskozeni myokardu

e Uraz elektrickym proudem

Viz vySe uvedené vystrahy a bezpecnostni opatreni.

UPOZORNENI: Jakoukoli zavaznou pfihodu spojenou se systémem Advantage-MR je tieba nahlasit spole¢nosti
Imricor Medical Systems a prisluSnému organu clenského statu EU, ve kterém byl zakrok proveden.

Populace pacientt

Systém Advantage-MR lze pouZit u pacientd, pro které je vhodna konvencni elektrofyziologicka studie.
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouziti

PARAMETRY A KLASIFIKACE PROSTREDKU

Podminky MR pfi pouziti

Systém Advantage-MR je podminéné bezpecny pro MR pfi dodrZeni nasledujicich poZadavk( na MR zafizeni a
snimkovani.

Jmenovita hodnota silového pole MR 15T
Maximalni gradientni rychlost prebéhu 200 T/m/s

Nékolik sou¢asti Advantage-MR se nachazi mimo mistnost, kde se provadi MR snimkovani. Uplny seznam téchto
soucasti a pokyny k jejich fadné instalaci naleznete v ¢asti tohoto dokumentu vénované instalaci. Digital Amplifier
Stimulator (DAS) a DAS Power Supply se musi nachazet mimo magneticka pole s niZze uvedenou specifikovanou
maximalni silou.

Soucast Maximalni sila magnetického pole
DAS Power Supply 100 Gauss

Digital Amplifier Stimulator
(DAS)

Shoda pro oznaceni CE c €

Advantage-MR je v souladu s nasledujicim nafizenim:
0123

100 Gauss

e Nafizeni (EU) 2017/745

Klasifikace

IEC 60601-1 klasifikace elektrickych pftistroja
Trida I, IP2X, typ CF
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouziti

SYMBOLY

Nasledujici tabulka uvadi symboly pouzité na hardwaru systému, v softwaru i v doprovodné dokumentaci, v€etné
tohoto ndvodu k pouziti.

Symbol Popis
M D Zdravotnicky prostiedek
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
EC | REP
Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
CH |REP

Dovozce podle regulatornich pozadavki

Vyrobce

Datum vyroby

Nahlédnéte do ndvodu k pouZiti nebo do navodu k pouziti v elektronické
podobé

Katalogové Cislo

Sériové Cislo

Cislo $arze

Jedinecny identifikator prostfedku

oy
wl
-l
A Pozor
1]
SN
LOT

I Kfehké — zachazejte opatrné
“:'-;‘l’: Chrante pred zdroji tepla a radioaktivniho zareni
AN
[]

: Uchovavejte v suchu

Tridény sbér elektrickych a elektronickych zafizeni
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouziti
Symbol Popis
Podminéné bezpecné pro MR: Pouzivejte pouze v prostiedi MRI s polem
1,5 T. Viz ¢ast Podminky MR pfi pouZziti.
R R
l1s1 | [157 |

=
(L)
N/

Soucast musi byt mimo hranici 100 Gauss systému MR.

ABL Port ablacniho katetru

CATH

CATH Port diagnostického katetru
2

M

Port EKG

e

T

Pfilozna ¢ast typu CF s ochranou proti defibrilacnimu vyboji

MAIN Port sitového napajeni
POWER
ISOLATED Izolované porty napajeni
POWER

=

Pocéitacova sit

OO

Sériové rozhrani

F

Izolovany HF pacientsky obvod

Port kabelu s optickymi vlakny k méfeni teploty

TEMP
TRACKING Port sledovaciho modulu
INTERFACE
RF Port kabelu vysokofrekvencniho generatoru
IN

v

Ekvipotencialni pospojeni

Ad &

Kardialni vystup pro gating
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouziti
Symbol Popis
Pojistka
Y, Sttidavy proud
| Proud
a Hmotnost pojizdného stojanu ve soucastmi je 24,5 kg.
24.5 kg
c € Znacka CE notifikované osoby
0123
Pozor: Podle federalniho zakona miZe byt tento prostfedek prodavan pouze
Ronly Iékafem nebo na Iékarsky predpis.

HOS5T

Hostitelska pracovni stanice

DAS

Digital Amplifier Stimulator (DAS)

Patient Device Interface (PDI)

DAS PS

Napdjeci zdroj pro digitalni zesilovac a stimulator

ACCS

Prislusenstvi

Teplotni limit

Monitor

Pojizdny stojan

Omezeni vihkosti

NeTiIs<(E [ & ¢ (¢

Jednotka baleni

IP2X

Chranéno proti pevnym cizim pfedmétlim o prdméru 12,5 mm nebo vétsim
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouziti

Symbol Popis
<37.7kg Maximalni zatiZzeni pojizdného stojanu 37,7 kg
¥
. Prilozna ¢ast typu BF s ochranou proti defibrilacnimu vyboji

@ Omezeni atmosférického tlaku

KONFIGURACE A INSTALACE ADVANTAGE-MR

Verze systémového softwaru

Soucasti systému Softwarova komponenta Verze

Hostitelska pracovni stanice Software hostitelského pocitace | 3.11

Advantage-MR Advantage-MR

Digital Amplifier Stimulator (DAS) Software pro karty katetru 6.3
Software pro kartu backplane 6.3

Soucasti systému

Toto jsou hlavni soucasti systému Advantage-MR. NepouzZivejte Zadné prislusenstvi ani kabely, které zde nejsou
uvedeny. Identifikacni udaje pro DAS Power Supply a PDI naleznete na spodni strané téchto soucasti.
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouziti
i N 2

Ovladaci mistnost MRI

Mistnost s MR pfistrojem

=

J.;O

vy

Obrazek 1 Systémova pripojeni

Odka’z na Soucast / ¢islo modelu Popis a funkce
obrazek
1 Dicital Amplifier DAS je zesilova¢ a stimuldtor. Funkce zesilovace pfijima fyziologické signaly z pfiloznych &asti, filtra
.g P a zesilovaca. Digitalizuje tyto signaly a pfenasi je do hostitelské pracovni stanice. Funkce
Stimulator (DAS) / ) L (s o . R (e
stimulatoru vytvari jednofazové, bipolarni impulzy, které Ize selektivné vést do parua elektrod
ADO009 .
v katetrech Vision-MR.
2 DAS Power Supply / DAS Power Supply generuje izolované napajeni pro Digital Amplifier Stimulator (DAS). Izolace je
ADO006 v souladu s bezpe¢nostnimi limity stanovenymi v normé IEC 60601-1.
3 . . Patient Device Interface pro pacientska zafizeni slouZi jako spojeni mezi zafizenim pfipojenym
Patient Device k pacientovi (katetry Vision-MR, disperzni elektroda) a externimi kompatibilnimi systémy (MR
Interface (PDI) / ADO16 | < P2c'® ry » disp P ystemy
pfistroj, VF generator).
4 . [ , Pocitac a prislusenstvi uréené vyhradné k pouzivani systému Advantage-MR. Hostitelskd pracovni
Hostitelskd pracovni X . . ) L . e
. stanice zahrnuje vlastni hostitelskou stanici, jeden nebo vice monitord, jednotku DVD s USB
stanice / AD018 P . . Y
pfipojenim, kldvesnici a mys.
5 Modul rozhrani EKG / Modul rozhrani EKG se zapojuje do portu konektoru pro gating na systému monitorovani pacienta
ADO010 Invivo. Modul pfipravuje signal EKG-gatingu k pouZiti v systému Advantage-MR.
6 Kabel modulu rozhrani Kabel spojujici externi modul rozhrani EKG s DAS.
EKG / CAB012-AD
7 Kabel z USB-C do USB-C | Kabel typu USB-C do USB-C spojujici hostitelskou stanici s displejem hostitelské stanice.
displeje / CABO35-AD
8 Kabel digitalniho Napdjeci kabel zajistujici digitalni napajeni DAS z DAS Power Supply.
napajeni / CAB027-AD
9 Izolovany napajeci Napajeci kabel zajistujici izolované napajeni DAS z DAS Power Supply.
kabel / CAB026-AD
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouziti
odk: 3 15T .
E,lz na Soucast / ¢islo modelu Popis a funkce
obrazek
10 Prodluzovaci kabel Kabel, ktery vede signaly abla¢niho katetru z PDI do DAS.
ablaéniho katetru /
CAB010-AD
11 Prodluzovaci kabel Kabel, ktery vede signdly diagnostického katetru z PDI do DAS.
diagnostického katetru
/ CABO11-AD
12 Kabel abla¢ni linky / Kabel spojujici PDI s vinovodnym kabelem ablacni linky.
CAB013-AD
13 Vinovodny kabel Kabel spojujici kabel ablacni linky s portem katetru a portem disperzni elektrody kompatibilniho VF
ablaéni linky / CAB037- generatoru. Délka = 2,5 m (s kabelem ablaéni linky (CAB013-AD), celkova délka = 7 m).
AD
14 Jeden kabel disperzni Kabel spojujici kompatibilni disperzni elektrodu s PDI pfi poufZiti jedné disperzni elektrody. Kabel je
elektrody / CABO30-AD zapojen do portu typu BF PDI odolného proti defibrilaci.
15 Ethernetovy kabel / Ethernetovy kabel spojujici hostitelsky pocita¢ s kompatibilnim mapovacim a navadécim
CAB025-AD systémem.
16 Kabel s optickymi Kabel s optickymi vldkny spojujici port k méfeni teploty na PDI s hostitelskou stanici.
vldkny / CAB036-AD
17 Ethernetovy kabel Ethernetovy kabel s optickymi vlakny spojujici DAS s hostitelskou stanici.
s optickymi vldkny /
CAB021-AD
18 Napajeci kabel Napdjeci kabely, které vedou ze zdroje sitového napajeni do DAS Power Supply, hostitelské stanice
stfidavého proudu, USA | a hostitelského displeje; kompatibilni s parametry v USA.
/ 21295-10F
19 T Pojizdny stojan kompatibilni s MR, ktery se pouziva s DAS, DAS Power Supply, PDI a pfislusnymi
Pojizdny stojan . o Y , .
Advantage-MR — kabely. DAS a DAS Power Supply jsou umistény nad sebou na prostfedni polici, zatimco PDI je
kom atiﬁilnl’s umistén na horni polici, kdyZ se pravé nepouziva. Pojizdny stojan kompatibilni s MR spolu se
MR /pADOOZ soucdastmi systému se pfi pouzivani nachazi vedle IGzka pacienta, a kdyz se pravé nepouziva, Ize jej
premistit jinam.
20 Kabel sledovaciho Kabel pfipojujici PDI k rozhrani flexibilni civky Siemens (Siemens Flex Coil).
rozhrani, Siemens 1,5 T
/ CAB023-AD
21 Modul adaptéru s integrovanym kabelem spojujici PDI a kompatibilni snimkovaci zafizeni Philips
Rozhrani Philips, 1,5T / s polem 1,5 T, jehoZ ucelem je zesilovat signdly a umoznit MR pfistroji, aby rozpoznaval signdly
ADO017 ziskané z pfijimacich civek zafizeni Vision-MR. Kabel 8kanalové ramenni civky Obelix ma konektor
pro rozhrani Philips dStream.

Kompatibilni externi prostfedky/zafizeni

Nasledujici prostfedky a/nebo zafizeni se pouZivaji se systémem Advantage-MR EP Recorder/Stimulator, avsak
proddvaji se samostatné. Prostudujte si pokyny vyrobce k pouZziti kompatibilnich prostfedk( a/nebo zafizeni.

Odkaz na Typ prostiedku/zafizeni Nazvy/pozadavky

obrazek

22 MR skenery Modely skenerl Siemens 1,5 T (Avanto Fit nebo novéjsi)
Modely skener( Philips 1,5 T (Ingenia nebo novéjsi)

23 RF generdtor a souvisejici RF-5000 Generator

prostfedky/zafizeni RF-5000 Pump

RF-5000 Remote

24 Pacientské monitory Systém monitorovani pacienta Invivo Precess nebo Expression

25 MR EKG monitor MiRTLE
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouziti

Odkaz na Typ prostiedku/zafizeni Nazvy/pozadavky
obrazek
26 Elektrofyziologicky mapovaci | NorthStar Mapping System
systém
27 Katetry a kabely Vision-MR Ablation Catheter 2.0 a pfislusny kabel
28 (pfiloZna &ast typu CF) Vision-MR Diagnostic Catheter a pfisluiny kabel
29 NavTrac-MR Steerable Introducer a pfislusny kabel
30 Disperzni elektroda Vision-MR Dispersive Electrode
(pfilozna cast typu BF)
31 Videomonitory Monitor pro pouZziti v prostfedi magnetické rezonance (MR
kompatibilni dle podminek) s rozlisenim 1920 x 1080 a
rozhranim DisplayPort

Prvni instalace

Pocatecni nastaveni a instalaci systému Advantage-MR provede autorizovany zastupce spolecnosti Imricor Medical
Systems v souladu s individudlinimi poZadavky elektrofyziologického pracovisté kazdého zakaznika. Pokud jsou
komponenty nainstalovaného systému odpojeny a je nutné je znovu pfipojit, nahlédnéte do priivodce nastavenim.

Pokyny k nastaveni systému

e  VAROVANI: Zafizeni nemodifikujte bez schvéleni spole¢nosti Imricor Medical Systems.

e  Systém Advantage-MR musi instalovat povéreny zastupce spolecnosti Imricor.

e  Systém smi byt pouZivan teprve po Uplném otestovani a schvaleni dle standardnich postupl spolec¢nosti
Imricor Medical Systems.

e  Hostitelska pracovni stanice ma slouzit jako pocitac vyhrazeny pouze pro systém Advantage-MR. Tuto
hostitelskou stanici nelze pouzivat k Zdadnym jinym tcelim a do systému se nesmi instalovat Zadny
neschvéleny software. Takovy postup muZe zpUlsobit nestabilitu softwaru systému Advantage-MR.

e VSechny zmény v instalaénim nastaveni systému Advantage-MR musi schvalit povéreny zastupce
spolecnosti Imricor.

e Na zadni strané DAS Power Supply se nachazi konektor ekvipotencialniho uzemnéni, aby bylo mozno
pfipojit systém Advantage-MR k bodu ekvipotencidlniho pospojeni ve zdravotnickém zafizeni.

S dotazy na informace tykajici se ozndmeni o softwaru tretich stran, ktera se vztahuji na systém Advantage-MR, se
prosim obracejte na zastupce spolecnosti Imricor Medical System.

Typické nastaveni
V mistnosti, kde se nachazi MR pristroj, mohou byt pouze tyto soucasti systému Advantage-MR.

o Napdjeci zdroj DAS — maximalni sila magnetického pole = 100 Gauss

e Digitalni zesilovac a stimulator — maximalni sila magnetického pole = 100 Gauss
e  Patient Device Interface (PDI)

o Napdjeci kabely — Digitalni napajeci kabel — maximalni sila magnetického pole = 100 Gauss
e  Kabel ablaéni linky

e ProdluZovaci kabel katetru

e  Modul a kabely rozhrani EKG

e Ethernetovy kabel s optickymi vlakny

e  Kabel s optickymi vlakny snimace teploty

e Kabel disperzni elektrody

e Rozhrani Philips, 1,5T

e Kabel sledovaciho rozhrani, Siemens 1,5 T
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouziti

V zdjmu bezpednosti pacientd a obsluhy musi byt vidy dodrZieny podminky tykajici se maximalni sily
magnetického pole ve vztahu k zat1zeni Digital Amplifier Stimulator, napajeni systému DAS a kabelu digitalniho
napdjeni. Tyto specifikace jsou uvedeny v ¢asti této prirucky s nazvem Parametry a klasifikace prostiedku.

Ve standardni konfiguraci systému se hostitelskd pracovni stanice nachazi v ovladaci mistnosti MR. V mistnosti, kde
je MR pfistroj, stoji DAS na DAS Power Supply na prostfedni polici pojizdného stojanu. PDI je béhem pouzivani
systému umisténo na strané pacientského stolu, kde jsou nohy. KdyZ se pravé nepouZiva, stoji na horni polici
pojizdného stojanu. Pojizdny stojan je umistén vedle pacientského stolu mimo hranici 100 Gauss v mistnosti, kde
se nachazi MR pfistroj. KdyzZ stojan pravé nepouzivate, uzamknéte jej zamky na pojezdovych kolech. Navic

k monitoru nebo monitordm hostitelské pracovni stanice v ovladaci mistnosti mlzZete vedle pacientského stolu
umistit dodatecné podrfizené monitory pro MR, aby oSettujici Iékaf mohl sledovat, co se zobrazuje na monitoru
hostitelské pracovni stanice. Na nasledujicim obrazku je podrobné blokové schéma systému Advantage--MR.

Vlastnosti sité a zabezpeceni IT

UzZivatel musi mit fyzicky pfistup k pocitaci systému Advantage-MR, pficemz pro pfistup do systému se vyzaduji
prihlasovaci udaje.

Systém Advantage-MR je navrZen tak, aby zabranil pripojeni k siti. V zajmu zajisténi bezpecnosti a ochrany
soukromi pacient(l dodrZujte tato doporuceni:
e  Poutzivejte silna hesla.
e Hesla pravidelné ménte.
e  Zajistéte, aby systém Advantage-MR byl provozovan pouze opravnénymi uZivateli v zabezpeéeném
nemocni¢nim prostredi.

Existuje-li podezieni na naruseni kybernetické bezpecnosti, prestarte systém Advantage-MR pouZivat
a kontaktujte zastupce spole¢nosti Imricor Medical Systems.

POZNAMKA: Za zajisténi bezpeéného a spolehlivého pouzivani zdravotnickych prosttedkd nesou sdilenou
odpovédnost viechny zucastnéné strany.

POZNAMKA: Zdravotnickd zafizeni musi zavést zasady a postupy za Gc¢elem omezeni fyzického pFistupu
k elektronickym informacénim systémm a k prostorlim, ve kterych jsou tyto systémy umistény, a zaroven zajistit,
aby byl umozZnén fadné opravnény pristup.

POZNAMKA: Zdravotnickd zafizeni musi zavést postupy pro Fizeni a ovéfovani pristupu osob do prostor na zékladé
jejich role nebo funkce, véetné kontroly navstévnikl a fizeni pristupu k softwarovym programim urc¢enym
k testovani.

Pfipojeni a predavani informaci

Systém Advantage-MR obsahuje propojeni mezi zafizenimi Advantage Host, Advantage-MR DAS, kompatibilnim
12svodovym EKG monitorem a mapovacim systémem NorthStar Mapping System prostfednictvim pfimo
pripojenych ethernetovych kabel(. Pripojeni ke generatoru RF-5000 je realizovano pomoci sériového kabelu. Kazdé
pfipojeni je pfimé (spojeni mezi dvéma uzly) a nevyZaduje zadné sitové zafizeni. Nasledujici obrazek podrobné
znazornuje prenos dat mezi jednotlivymi komponentami.
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouziti

pracovni stanice

Pfikazy pro

S Informace
* o pacientovi
* Teplota
« Typ piistroje « Data ablace:
« Mapovaci body Impedance, Napajeni,
* Data ablace Trvani
« Cas hostitelské

« Pfikazy DAS (Spustit/Zastavit
stimulaci, Spustit/Zastavit
streamovani dat EGM a EKG)

. « EGM a EKG
EKG stream s
® (Spustit, .
Zastavit) * Stav stimulace

Obrazek 2 Pfredavani informaci

Skoleni

Po instalaci a sestaveni systému Advantage-MR vysle spolecnost Imricor svého povéreného zastupce, aby zaskolil
|ékare a kvalifikované techniky ve sprdvném zachazeni s timto systémem a jeho pouzivani. Pfed pouzitim systému
si musi uZivatelé peclivé prostudovat cely navod k pouZiti, aby byla zajisténa maximalni bezpecnost pacient( i
personadlu a predeslo se moznému poskozeni zafizeni. K zabranéni smrti nebo Skody na zdravi je nutno systém
Advantage-MR pouZzivat vyhradné ve vhodném nemocni¢nim zafizeni pod pfimym dohledem lékare vySkoleného
k provadéni elektrofyziologickych postupt, zajisténi bezpeénosti MR a pouzivani systému Advantage-MR.

Ovéreni ¢innosti systému

Po zapnuti systému Advantage-MR, jak je uvedeno v ¢asti s nazvem Uvedeni Advantage-MR do ¢innosti, musi
uzivatelé ovérit nasledujici indikatory stavu systému.

e Hlavni vypinac na zadni strané DAS Power Supply sviti zelené.
e Zeleny indikator napajeni (PWR) na zadni strané DAS sviti.
e Zeleny indikator napajeni na predni strané hostitelské pracovni stanice sviti.

Jakmile uzivatel zahaji studii a zobrazi se mu obrazovka hlavniho displeje, mély by se aktualizovat kfivky na panelu
K¥ivka v realném case.
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UVEDENI ADVANTAGE-MR DO CINNOSTI

Systém Advantage-MR se uvadi do ¢innosti zapnutim téchto soucasti systému.

e DAS Power Supply
= Prepnéte hlavni vypinac do polohy ZAPNUTO. Vypinac je na zadni strané DAS Power Supply. Po
zapnuti zméni vypinac barvu na zelenou.
e Konfigurace hostitele
= Prepnéte vypinac do polohy ZAPNUTO. Vypinac je na zadni strané krytu hostitelské stanice
Advantage-MR. Po zapnuti zméni vypinac barvu na zelenou.
=  Stisknéte tlacitko vypinace na predni strané krytu hostitelské stanice Advantage-MR.
PFi zapnuti hostitelského pocitace se jeho LED kontrolka rozsviti zelené.
e Monitor
= Stisknéte tlacitko vypinace v pravém dolnim rohu monitoru. Symbol napajeni se pti zapnuti rozsviti.

Po zapnuti hostitelské pracovni stanice musi uZivatel zadat uZivatelské jméno a heslo dodané spole¢nosti Imricor.
Jakmile tyto informace zadate, automaticky se spusti aplikace Advantage-MR. Zobrazi se obrazovka Spustit. Zvolte
prislusny jazyk a kliknéte na tlacitko Spustit.
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UZIVATELSKE ROZHRANI

UZivatelské rozhrani Advantage-MR sestava ze softwaru systému Advantage-MR, monitoru (¢i monitor(),
klavesnice, mysi a externi jednotky DVD. Nasledujici ¢ast podrobné popisuje, jak tyto soucdsti pracuji.
Pfedpokladame, Ze uzivatelé maji zakladni znalosti o praci s osobnim pocitacem a jsou obeznameni se standardnim
pocitacovym vybavenim.

Software Advantage-MR

Na hostitelsky pocitac Advantage-MR instaloval vyrobce systémovy software. Po instalaci je software plné funkéni.

Monitor

Instalace zahrnuje jeden nebo dva monitory v ovladaci mistnosti. Pfi instalaci s jednim monitorem zobrazuje
monitor s vysokym rozliSenim hlavni okno systémového softwaru, ze kterého lze ovladat viechny Cinnosti
Advantage-MR pomoci klavesnice a mysi. Pfi instalaci se dvéma monitory zobrazuje primarni monitor ,Zivé“ kfivky
v realném case a sekundarni monitor zobrazuje kontrolni kfivky a ovladaci prvky pro funkce stimulace a méreni.

Klavesnice

Advantage-MR lze ovladat s pouzitim alfanumerickych klavesovych zkratek a funkénich klaves, jak znazornuje
nasledujici diagram.

F5 — Zastavit stimulaci Klavesa End — Pfeskocit na aktualni ¢as
v okné kontroly.

DDDDELC]D_EI C LU R

=l
moooonnonoannm o s ns R
HooooooooEEEs - " Donn colva
ENDDODODOEEAEES p DOD
HAEE AEEE oao OEB

PFikazové funkce / \

.46-T“ - Dialog ¢asovace Zvysit zesileni Snizit zesileni
,3£-5“ — Dialog stopek
,38-Q“ - Ukongit

Posouvat kontrolu
doprava

Mys
Advantage-MR se dodava s mysi se dvéma tlacitky.
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CINNOST SYSTEMU

Po kliknuti na tlacitko Spustit na obrazovce Spustit se zobrazi okno Studie/Pacient. V ném mohou uzivatelé zahdjit
novou studii nebo nacist jiz existujici studii. Chcete-li zahajit novou studii, zadejte pacientovo jméno a ptijmeni a ID
pacienta na karté Novy pacient v horni ¢asti stranky. V okné Studie/Pacient také mUzZete zadat volitelné Udaje

o pacientovi (2. kfestni jméno, datum narozeni, pohlavi, vysku a hmotnost). Chcete-li zahajit novou studii

s pouzitim informaci o pacientovi z predchozi studie, kliknéte na kartu Existujici pacient a vyberte poZzadované
informace o existujicim pacientovi.

Po zaddani nebo vybéru informaci o pacientovi kliknéte na tlacitko Vytvofit v dolni ¢asti stranky.

imric®r

Advantage-MR EF Recorder ) Stimulator

Pokud je studie prerusena dfive, nez ji uzivatel uzavre, lze ji znovu nacist pomoci tlacéitka Pokracovat ve studii v
okné Studie/Pacient. MUzete pokracovat v prerusené studii kliknutim na tlaéitko Pokracovat ve studii na levé
strané obrazovky. Tim se nactou informace z nejnové;jsi neuloZené studie a uZivatel bude preveden na obrazovku
hlavniho displeje. Pomoci tlacitka Pokracovat ve studii miZete ziskat pfistup pouze k nejnovéjsi, neulozené studii.
Cast této prirucky s ndzvem Sprava dat popisuje, jak prohlizet minulé, jiZ ulozené studie.

Advantage-MR se da v dobé instalace konfigurovat jako systém s jednim nebo se dvéma monitory.
Obé konfigurace funguji stejné, jiné je pouze usporadani obrazovky.
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Obrazovka hlavniho displeje (systém s jednim monitorem)

Z obrazovky hlavniho displeje jsou pfistupné vSechny Cinnosti systému Advantage-MR, véetné zobrazeni a kontroly
elektrogramu v realném case, hodnot prodlevy a napéti, kardiostimulace a programované stimulace, zobrazeni
aktudlniho nastaveni ablace a sledovani teploty.

Invivo (4 svody)
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Obrazovka primarniho displeje (systém se dvéma monitory)

Zobrazeni elektrogram( v redlném Case, indikatoru stavu stimulace a teploty se nachazi na primarnim monitoru
s panelem kfivky v redlném case.

Invivo (4 svody)

CEmE A
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Obrazovka sekundarniho displeje (systém se dvéma monitory)

Kontrola a prodleva elektrogramu, stejné jako kalipery méreni napéti a ovladaci prvky stimulace se nachazeji na
sekunddrnim monitoru s panelem kontroly kFivky.

Invivo (4 svody)

MIRTLE (12 svod)

Studii zah3jite kliknutim na tlacitko Spustit v levém hornim rohu obrazovky.

Jakmile vyberete Spustit, zobrazi se pod panelem kfivky v realném case panel kontroly kfivky. VSechny funkce
systému Advantage-MR jsou nyni pfipraveny k pouZiti a mlzete zahdjit studii.
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ré

Pouzivani softwaru Advantage-MR
Radek hlavni nabidky
V tadku hlavni nabidky jsou rozeviraci nabidky, zpfistupnujici nékolik funkci systému Advantage-MR.

/ @ Advantage-MR ECM  Studie Néstroje RozSifend nabidka Napovéda
rStudie 17 Stav studie

Navod k pouZiti...

Lista hlavni nabidky

@ Advantage-MR EGM Studie Nastroje Roziifend nabidka Napovéda
I StudiE 17 Stav 5[udie . Rychiost Tiweho prebehu

100 mm/s B

Advantage-MR
Nabidka Advantage-MR uvadi informace o systémovém softwaru. UZivatelé mohou z programu Advantage-MR
odejit kliknutim na Ukoncit dole v této nabidce.

EGM
KFivky elektrogramu v redIném Case a kontrolni kfivky Ize ovladat kliknutim na funkce v nabidce EGM. Nasledujici
obrézek poskytuje prehled funkci v této nabidce.

d Advantage-MR EGM  Studie Nastroje  Rozsifenan

-Studie = Zobrazit aktualni data v panelu kontroly.

Zastavit stimulaci 5

y e —— Zastavit stimulaci.

Posouvat doleva ,
Systems, Imricor s loprava Posouvat zobrazeni na panelu kontroly k¥ivky doleva
(klavesa ,,page down”) nebo doprava (klavesa ,page

up“).

Resetovat signdly na jejich vychozi polohu.

Upravit prodlevu EKG a/nebo EGM
k synchronizaci krivky.

Studie

Z nabidky Studie mohou uZivatelé spustit, pozastavit nebo zavfit studii. Kliknéte na Spustit k zahajeni studie,
Pozastavit k do¢asnému pozastaveni studie a Zavrit k ukonéeni a zaznamenani detailG studie. Tyto funkce jsou také
pfistupné prostiednictvim tlacitek Studie ve stavovém fadku. Viz ¢ast této priruc¢ky o stavu studie ve stavovém
radku.

Kliknutim na Zavrit zaviete a dokoncite aktualni studii. UZivatel bude pfesmérovan do okna Studie/Pacient. Pro
zdroj EKG Ize zvolit Invivo (4 svody) a MiRTLE (12 svod(). Detaily pfevedou uZivatele do okna s detaily studie, kde
Ize aktualizovat informace o pacientovi, vytvofit a zaznamenat poznadmky o aktudlni studii a zobrazit detaily studie.
Uddlosti zobrazi protokol udélosti, v némz si uZivatel mdze prohlédnout udalosti, k nimz béhem daného pfipadu
doslo. Jednim kliknutim na udalost si miZete zobrazit jeji detaily. Dvojité kliknuti na udalost vyrovna okno kontroly
s Casem vyskytu udalosti a udalost se zobrazi.
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i Advantage-MR EGM  Studie  Mastroje  Rozsitenad
rStudie

Spustit
Zaviit

Mapovani M

Systems, Imricor Medi

Ndstroje

Nabidka Nastroje poskytuje pfistup ke dvéma nastrojim k méfeni ¢asu udalosti: Casovac a Stopky. Funkce Casovac
umoznuje odpocitavani ¢asu, zatimco funkce Stopky zaznamenava uplynuly ¢as. Oba ndstroje zobrazuji Udaje

v sekunddch, minutdch a hodinach. Kliknéte na pfislusny nastroj v nabidce Nastrojl k otevieni odpovidajiciho okna.

@ Advantage-MR EGM Studie Nastroje  Rozditena
rStudie |~ Stav stud Easovac =T B

vy

Rozsifend nabidka
Z Rozsitené nabidky mate pristup k systémovému softwaru pro pfipad systémovych upgradd nebo oprav. Tuto
nabidku mohou pouzivat pouze povéreni pracovnici spole¢nosti Imricor Medical Systems.

@ Advantage-MR EGM Studie Mastroje  Rozitend nabidka Napovada
r Studie ~Stav studie

Odemknout...

Zobrazenl zaznamu

DAS Beacon...
Systems, Imricor Medical Katetr...
Protokalovant... HL
ADC Values...

Tracking Pulse Rejection...
/ABLTemp Sim....
InZengrstyl...

EGM Trace Setup...

Ndpovéda
Funkce O systému poskytuje zakladni informace o Advantage-MR a odkaz na Navod k poutziti v jazyce, ktery si
uzivatel zvolil po spusténi systému.

Stavovy fadek

timulace vypnuta

Stav studie

Tlacitko Studie a oznaceni Stav studie se nachazeji zcela vlevo na stavovém fadku. Tlacitka Studie umoznuji
uZivateli spustit, pozastavit a zavfit studii kliknutim na prislusné tlacitko. Oznaceni stavu studie poskytuje
informace o aktudlnim stavu studie, jak je uvedeno nize.
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Oznaceni stavu studie | Vyznam

Stav studie

Nastaveni

Stav studie
Aktivni Studie praveé probiha.
Stav studie
Pozastaveno Aktualni studie je pozastavena.
Stav studie
Hotovo Studie skoncila a byla zaznamenana.
Rychlost Zivého prebéhu

Nabidka Rychlost zivého prebéhu umoznuje ovladani rychlosti zobrazovani a vzdalenosti udalosti pro kfivky
v panelu kfivek v redlném case. Rychlost pfebéhu muzZete nastavit jako 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 nebo 200
mm/s tak, Ze v nabidce kliknete na Sipku k otevfeni rozeviraci nabidky a vyberete pozadovanou rychlost pfebéhu.

Systém je pripraven k zahajeni studie.

Zesileni EKG

Nabidka Zesileni EKG poskytuje kontrolu nad zesilenim vsech signall EKG na panelu kfivky v redlném ¢ase nebo
kontroly kfivky. Zesileni mizZete nastavit na 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 nebo 100 tak, Ze v nabidce kliknete
na sSipku k otevieni rozeviraci nabidky a vyberete pozadované zesileni.

Oznaceni ablace

Nasledujici oznaceni ve stavovém radku poskytuji informace béhem ablace. Hodnoty v oznacenich Trvani, Napajeni
a Impedance se budou zobrazovat béhem aktivni ablace. Hodnota impedance je také viditelna, kdyz je VF
generator v rezimu nastaveni.

e Teplota hrotu
Po spravném pfipojeni katetru Vision-MR s funkci teplotniho ¢idla k systému Advantage-MR bude
oznaceni Teplota hrotu zobrazovat teplotu hrotu katetru. Hodnoty teploty jsou sledovany pres kabel z
optickych vlaken pfipojeny ke katetru, zobrazuji se ve stupnich Celsia a jsou pfedavany kompatibilnimu VF
generatoru pres sériové komunikacni rozhrani. Méreni teploty hrotu kazdého katetru probiha s presnosti
12 °Cvrozmezi 25 °C az 60 °C. Nasledujici tabulka ukazuje mozné hodnoty zobrazené v oznaceni Teplota
hrotu spolu s popisem jejich vyznamu.
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Zobrazeni

Popis

i °C”

Katetr je spravné pfipojen a systém Advantage-MR pfijima platna data. ‘###’
predstavuje hodnotu teploty v rozsahu od 0 °C do 100 °C.

“ u

Hostitelska pracovni stanice neni spravné konfigurovana.

oru
»—°C

Katetr neni pfipojen spravné nebo je sterilni kabel katetru defektni.

#NC*

Katetr je pfipojen ale kabel s optickymi vldkny neni zapojen nebo je defektni.

»CHYBA”

Teplota je nizsi nez 0 °C nebo vyssi nez 100 °C.

e Trvani

Toto oznaceni zobrazuje trvani ablace v sekundach.

o Napadjeni

Pod timto oznacenim se zobrazuje hodnota vykonu VF generatoru ve Wattech.

e Impedance

Toto oznaceni zobrazuje hodnotu impedance postupu ablace v Ohmech.

e Stimulace

Toto oznaceni ukazuje aktudlni stav funkce stimulace.

Panely Redlny ¢as a Kontrola kfivky

Invivo (4 svody)

EmE A
Patiers, The
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Panel kfivky v redlném case

Tento panel umoziiuje uZivatellm sledovat v redlném case elektrogramy z abla¢niho katetru a druhého,
diagnostického katetru. Kfivky EKG v tomto panelu ukazuji signal elektrogramu z EKG monitoru. ABL (1,2) ukazuje
EGM data z ablacniho katetru, zatimco EGM data z druhého katetru jsou zobrazena na kfivce Cath2 (1,2). UzZivatelé
mohou zménit misto zobrazeni kfivky v panelu. Chcete-li zménit misto zobrazeni, kliknéte a pfidrzte oznaceni
krivky

a pretahnéte ji na pozadované misto (nahoru, doprostred, dold). UZivatelé mohou zménit oznaceni kfivky tak, Ze
na oznaceni kliknou pravym tlacitkem mysi a vyberou pozadovany nazev z rozeviraci nabidky.

Poznamka: Zmény nazvl popiskl budou uloZeny v systémovém softwaru. Kdyz napfiklad béhem studie pro
Pacienta A zménite oznaceni ABL (1,2) na CATH 1, po zahdajeni nové studie pro Pacienta B bude kfivka vytvarena

katetrem pfipojenym k portu ABL CATH oznacdena jako CATH 1.

Rychlost prebéhu kfivek v realném case Ize upravit v nabidce Rychlost prebéhu v redlném Case ve stavovém radku.

Advantage-MR také umoznuje Upravu nastaveni filtru a vybér atributl zdznamu v panelu krivky v redlném case.
Kliknutim pravym tlacitkem mysi na oznaceni krivky si vyvolate okno Kontext pro vybranou kfivku.

Dznal':eni: Zesileni: a

Filtr nizké propustnosti: [ ERGEAN < k '

Filtr wysoké propustnosti: .

ull @
TPR o9 J1e
Orezani

Redukee 50Hz: [ 8 ‘iypnuta @ oo @ vigy

V okné Kontext mUzZe uZivatel zvolit nazev popisku, typ prostredku, nastaveni zesileni a barvu kfivky. Uzivatelé také
mohou aplikovat filtr nizké propustnosti, filtr vysoké propustnosti a potlacovaci filtr sledovacich impulzl ke snizeni
Sumu v zaznamu. Navic mohou uZivatelé vybrat redukci sitového napajeni k odfiltrovani Sumu sitového napajeni z
elektrogramd. Zobrazi se tak Redukce 50 Hz nebo Redukce 60 Hz, v zévislosti na kmitoétu sitového napajeni ve vasi
lokalité. Uzivatelé mohou omezit vySku zobrazovanych EKG ktivek tak, Ze zméni nastaveni ofezani.

MiZete povolit ofezani k omezeni maximalni velikosti kfivky, abyste zabranili vzajemnému prekryvani krivek.
Orezani muze byt aktivni vidy, pouze béhem stimulace (tato moZnost je na obrazovce oznacena jako , frekvence”)
nebo muZe byt vypnuto. KdyZ je ofezani povoleno vZdy, zobrazi se vedle oznaceni krivky symbol ¢. KdyZ je ofezani
povoleno pouze béhem stimulace, zobrazi se vedle oznaleni kfivky symbol ~.

Panel kontroly krivky

Tento panel ma podobny format jako panel kfivky v redlném cCase a umoznuje uzivatelllm zaznamendavat a
analyzovat data EGM a EKG. Podrobnéjsi popis funkci panelu kontroly kfivky naleznete v ¢asti této prirucky

s nazvem Nastroje Mapovani, Anotace a Kaliper. Uzivatelé mohou prohlizet udalosti ve studii také posouvanim
zobrazeni v panelu kontroly kfivky doleva a doprava pomoci klaves ,,page up“ a , page down”.
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Rychlost kontrolniho prebéhu

V této nabidce mohou uzivatelé vybrat rychlost prebéhu pro kontrolni kfivku. Rychlost kontrolniho pfebéhu
muZete nastavit jako 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 nebo 200 mm/s tak, Zze v nabidce kliknete na Sipku k otevieni
rozeviraci nabidky a vyberete poZzadovanou rychlost prebéhu.

Nastroje Mapovani, Anotace a Kaliper

Advantage-MR nabizi funkce mapovani, anotace a umisténi kaliperu, umoZnujici uzivatelim ziskavat, analyzovat a
zaznamenavat Udaje o udalostech v pribéhu studie. UzZivatelé mohou k témto funkcim ziskat rychle pfistup pomoci
odpovidajicich tlacitek v dolnim pravém panelu obrazovky hlavniho displeje.

Tlac¢itka Mapovani,
Anotace a Kaliper

Q Anotace

I I Kaliper

Kaliper

Ndstroj Kaliper pro cas

Tento nastroj umozZnuje uZivateldm méfrit Casové intervaly mezi
zaznamenanymi udalostmi v panelu kontroly kfivky. Kalipery umistite tak, ze
|| xaier kliknete na tlacitko Kaliper pro ¢as. Pak kliknéte na misto v panelu kfivky

v realném case nebo kontroly kfivky, kam chcete umistit kaliper prvniho
Casového razitka. V panelu kontroly kfivky bude toto misto oznac¢eno
vertikalnim kaliperem. Pak kliknéte na misto v panelu kontroly kfivky, kam chcete umistit druhy vertikalni kaliper.
Mezi obéma kalipery se zobrazi ¢as v milisekundach. Tento par kalipert bude nyni ulozen v panelu kontroly krivky.
MiuZete pak vytvorit dalsi pary kaliper(. Pokud chcete odstranit par kaliperd, vyberte néastroj Kaliper pro ¢as a
kliknéte pravym tlacitkem mysi na stitek méreni.

Ndstroj Kaliper pro amplitudu

UZivatelé mohou méfit amplitudu mezi zaznamenanymi udalostmi ve
studii umisténim kalipert amplitudy do panelu kontroly k¥ivky. Kaliper
Kaliper amplitudy umistite tak, Ze kliknete na tlacitko Kaliper pro amplitudu,
pridrZite kurzor nad pfislusnym zdznamem kfivky, dokud nezméni barvu, a
pak kliknete na misto v panelu kontroly kfivky, kam chcete umistit prvni
horizontalni kaliper. Pak presunte kurzor tam, kam chcete umistit druhy horizontalni kaliper, a kliknéte. Mezi
obéma kalipery se zobrazi amplituda. Tato hodnota bude zaznamenana v panelu kontroly kfivky. MiZete pak
umistit dalsi kalipery amplitudy. Pokud chcete odstranit par kaliperd, vyberte nastroj Kaliper pro amplitudu a
kliknéte pravym tlacitkem mysi na stitek méreni.

Ndstroj Mapovadni
Kliknutim na tlacitko Mapovani miZete zaslat Udaje z kalipert do kompatibilniho elektrofyziologického (EP)
mapovaciho systému. Do EP systému tak zaslete vybrané udaje namérené kalipery a jejich prislusné ¢asové razitko.

Ndstroj Anotace

Advantage-MR nabizi uzivatelllm moznost vytvofit anotace v panelu kontroly kfivky. Anotaci vytvofrite kliknutim na
nastroj Anotace a pak kliknutim na misto v panelu kontroly kfivky, kam chcete umistit anotaci. Zobrazi se textové
pole, kam uzivatelé mohou napsat anotaci. AZ uzivatel anotaci dokonci, musi stisknout kldvesu Return, aby se
anotace uloZzila v panelu kontroly kfivky. Chcete-li anotaci zrusit, stisknéte klavesu Escape nebo kliknéte na jiné
misto v panelu kontroly kfivky, nez stisknete kldvesu Return.
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Anotace mUZete presouvat tak, Ze zrusite volbu tladitka nastroje Anotace, kliknete levym tlacitkem mysi na anotaci
a pretahnete ji na misto, kde ji chcete mit. Chcete-li anotaci odstranit, vyberte tlacitko nastroje Anotace, kliknéte
levym tlacitkem mysi na text anotace a pak na néj kliknéte pravym tlacitkem, dokud je stale zvyraznény (pozadi

oznaceni bude oranZové).

Panel Stimulace

Systém Advantage-MR lze naprogramovat tak, aby vysilal nesynchronni, jednofazové
bipolarni stimulacni impulzy do libovolného paru elektrod na kterémkoli pfipojeném
katetru Vision-MR. Pfistup k ovladacim prvkiim a parametrdm stimulace ziskate tak, Ze
v dolni ¢asti panelu Stimulace vyberete katetr, ktery bude dostavat stimulacni impulzy.

Kliknutim na tlacitko Spustit v dolni ¢asti panelu Stimulace zahdjite stimulaci. UzZivatelé
mohou kdykoli upravovat amplitudu, trvani, opakovani a intervaly stimulacnich impulzd,
atoiv pribéhu stimulace. Kdyz chcete zménit parametry stimulace pro protokol
stimulace, vyberte pozadované hodnoty z rozeviraci nabidky parametr(i nebo zadejte
hodnotu manualné do textového pole parametru.

Hodnoty zadané s pouZitim kladvesnice se zobrazi proloZené (napt. 450), dokud je
nepotvrdite stisknutim kldvesy Return, Tab nebo Enter. Hodnoty mimo rozmezi se
zobrazi preskrtnuté (napr. 3588) a neplatna pismena nebo symboly se zobrazi tucné a
preskrtnuté (napr. 3g9).

Parametr Programovatelné rozmezi

Amplituda impulzu

0,1 mA az 25 mA

Doba trvani impulzu

0,1 msaz10ms

Opakovat

1krat aZ 32 767krat

Interval mezi stimuly

150 ms aZz 3 000 ms

Krok iterace

5 ms az 50 ms

Trvani pozastaveni

2 sekundy aZ 12 sekund

Stimulace
o
Ampluca B
T
Opakovat -32,000
] 600
|2
Krok iterace [E

ukonceni [T @ -
.s:

ok irerace [JE @ -

B4
krok irerace [ IR @ -

Interval

Ukonceni [ E
Pozastaveni intra-sekvence

Trva >
puzastaven [
L 2)

Stay:

Spustit Stimulace vypnuta

Parametry stimulace mlzete zménit pomoci tlacitek s Sipkami nahoru a dol( vedle daného parametru. Tlacitkem
s Sipkou nahoru zvysite hodnotu parametru a tladitkem s Sipkou dold ji sniZite. Hodnota zvyseni nebo snizeni je

zaloZena na aktualni hodnoté parametru a nasledujicim schématu:

Hodnota parametru

Hodnota zvy3eni/snizeni

Hodnoty niZsi nez 1 0,1
Hodnoty nizsi nez 5 a vy$si nez 1 1
Hodnoty vyssi nez 5 5

Stimulaci mizZete kdykoli zastavit tak, Ze stisknete klavesu F5 a vyberete z nabidky EGM moZnost ,,Zastavit

stimulaci”. MuZete také stisknout tlacitko Stop na panelu stimulace.
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Programovana stimulace

Advantage-MR lze konfigurovat k vysilani programovanych stimula¢nich protokoll do jakéhokoli paru elektrod na
kterémkoli pfipojeném katetru Vision-MR. Fazi S1 Ize konfigurovat k vysilani série stimulacnich impulz

s pozadovanym trvanim, amplitudou, intervalem a po¢tem opakovani. Amplituda a trvani S1 se pouZiva i pro
vsechny nasledujici stadia.

Faze S2 — S4 Ize konfigurovat s hodnotou pro krok iterace, interval a hodnotou ukonceni. Po aktivaci vysle
konfigurovana faze jeden stimulaéni impulz po predchozi fazi a zahdji po sobé nasledujici série impulzd

s intervalem mezi stimuly konfigurovanym pro tuto fazi a snizujicim se podle kroku iterace az do dosazeni hodnoty
ukonéeni nebo az do manudlniho ukonéeni stimulace.

Prodleva mezi po sobé nasledujicimi sériemi impulzl se nastavuje pomoci hodnoty pro pozastaveni intra-sekvence.

Obrazek niZe ukazuje dvé po sobé nasledujici série impulzl faze S1-S2 se sedmi opakovanimi S1, s krokem iterace
pro S2 v hodnoté 10 ms a 2 sekundami pozastaveni intra-sekvence. Faze S3 a S4 nejsou aktivni.

s2
—-10ms

81 8
Pozastaveni Pozastaveni
2 sekundy. 2 sekundy.

Série impulz( mizete konfigurovat tak, aby pro Zadnou fazi nebylo konfigurovano sniZzovani. Jedna série impulz(
sestava z po sobé nasledujicich aktivnich fazi v ¢iselném poradi. V této konfiguraci je provedena faze S1 tak, jak
byla naprogramovana, a ve fazich S2 — S4 je vysilan vzdy jeden stimula¢ni impulz v naprogramovanych intervalech.

2 81

Faze S2 — S4 Ize konfigurovat jen v pfipadé, Ze jsou aktivovany vSechny predchozi faze.

Obrazek nize znazornuje priklad série impulz( vysilané v pfipadé, Ze jsou aktivni faze S1 az S4 a Zadna z nich neni
nastavena ke snizovani.

31

52 5354
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Zavreni studie

Po ukonceni studie kliknéte na Zavfit v oznaceni Stav studie ve stavovém radku. Po kliknuti na tlacitko Zavfit bude
studie dokoncena.

Prohlizec udalosti

Udliersel e studil

Do prohlizece udalosti se zaznamendvaji udalosti béhem studie, jako je stimulace,
ablace a anotace. UzZivatel mlze prochdazet seznam udalosti s casovymi razitky.
Vybérem udalosti si zobrazite detaily udalosti v dolni &asti okna prohlizeée udalosti, 1044 30 s
pokud jsou detaily k dispozici. Dvojité kliknuti na udalost vyvola tuto udalost na
obrazovce Kontrola, abyste si ji mohli blize prohlédnout.

51571161 M

5223 141 m

Vypnuti Advantage-MR

Systém Advantage-MR se vypina tak, Ze se musi vypnout tyto soucasti:

e  DAS Power Supply
o Prepnéte hlavni vypinac do polohy VYPNUTO. Vypinac je na zadni strané DAS Power Supply.
Zeleny svételny indikator na vypinaci zhasne.
e Konfigurace hostitele
o Zavrete aplikaci Advantage-MR tak, Ze v levém hornim rohu obrazovky hostitelského displeje
vyberete rozeviraci nabidku ,,Advantage-MR“ a v ni vyberete moznost ,Ukoncit Advantage-MR".

@ Advantage-MR EGM  Studie Ni

About Advantage-MR

S| Services S

Hide Advantage-MR HH
Hide Others. NHH
Show All

Quit Advantage-MR ®a |

o Po zavieni aplikace Advantage-MR vyberte ikonu Apple v levém hornim rohu displeje a vyberte
moznost , Vypnout...“.

oV mistnim okné se zobrazi Zadost, abyste potvrdili, Ze vypnuti je zamérné. Kliknéte na tlacitko
»Vypnout” v okné nebo pockejte 1 minutu, aby se pocitac vypnul automaticky.
e  Monitor

o  Stisknéte tlacitko vypinace v pravém dolnim rohu monitoru. Svitici symbol napajeni zhasne.
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SPRAVA DAT

Nejprve se budou vSechny pacientské studie ukladat na pevny disk hostitelského pocitace. VSechny studie ulozené
na pevném disku jsou pfistupné ve sloZzce Kontrola minulé studie v okné Studie/Pacient.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Slozka Kontrola minulé studie

Kliknutim na tuto slozku si zobrazite okno obsahujici vSechny studie uloZzené na pevném disku.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder [Stimulator

V tomto okné mohou uZivatelé kopirovat studie na DVD a z DVD s pouZitim externi jednotky DVD, odstranit studie,
odstranit pacienty a zobrazit si uloZzené studie.
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Kopirovani studii na DVD a z DVD

P¥i kopirovani studii z pevného disku na DVD se nejprve ujistéte, Ze je externi jednotka DVD spravné pfipojena

k monitoru a Ze je do ni vioZzen DVD. Vyberte studii, kterou chcete ulozit, a kliknéte na tlacitko Kopirovat na DVD
v dolni ¢asti okna. PFi pouzivani funkce Kopirovat na DVD miiZe byt vybrana vidy pouze jedna studie. Po
zkopirovani na DVD se studie automaticky neodstrani z pevného disku. Studie musi byt odstranény ru¢né.
Podrobnéji viz ¢ast Odstranéni studii nize.

Kdyz chcete kopirovat studie z DVD na pevny disk, viozte DVD s dfive uloZzenymi studiemi do jednotky DVD. V okné
se zobrazi seznam studi na DVD. Vyberte studii nebo studie, které chcete kopirovat, a pak kliknéte na tlacitko
Kopirovat z DVD. MUZete vybrat vice studii tak, Ze pFi vybirani vicerych poloZek ptidrzite kldvesu Command (3£) na
klavesnici. Studie se zkopiruji do slozky Kontrola minulé studie a budou pristupné jako existujici studie.

Kdyz na pevném disku neni dostatek paméti k uloZeni nové studie, musite prfed zahdjenim nové studie ulozit staré
studie na DVD a odstranit je z pevného disku. Advantage-MR nedovoli zahajit novou studii, pokud neni dostatek
paméti k jejimu uloZeni. Pokud se za takovych okolnosti uZivatelé pokusi zahdjit novou studii, zobrazi se chybova
zprava ,,Disk je plny. Je nutno odstranit studie, nez budou dovoleny nové studie.” UZivatelé budou muset odstranit
studie. Po odstranéni dostatecného poctu studii z pevného disku se zobrazi zprava ,Nyni je na disku misto. Je
obnovena moznost nové studie” a mizete zahajit novou studii.

Odstranéni studii

Kdyz chcete odstranit studie z pevného disku systému Advantage-MR, vyberte studie k odstranéni v okné
Studie/Pacient a kliknéte na tlaitko Odstranit v dolni ¢asti okna. Zobrazi se vyzva, aby uZivatel potvrdil, Ze se tyto
studie maji odstranit.

Odstranéni pacientt

Kdyz chcete odstranit pacienta z databaze pacient(, prejdéte na kartu Existujici pacient v okné Studie/Pacient.
Okno je dostupné jen tehdy, kdy Zadné studie nejsou oteviené. Vyberte pacienta ze seznamu a pak stisknéte
tlacitko Odstranit v dolni ¢asti okna.

Vysunuti DVD

DVD mUzete vysunout z jednotky DVD kliknutim na tlaéitko Vysunout DVD v dolni ¢asti okna.
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Béhem studie se uZivatellm mohou zobrazit chybové zpravy. NiZze uvadime seznam chybovych zprav, které se
mohou zobrazit, jejich pravdépodobnou pfi¢inu a doporuceny postup.

Chybova zprava

Problém/pfi¢ina

Postup

Systém Advantage-MR neodpovida

Hostitelsky pocita¢ nemuze komunikovat
s DAS.

Ovérte spravné nastaveni a napajeni
systému Advantage-MR. Zavolejte
spolecnosti Imricor a pozadejte o pomoc.

Typ souboru neni pro tuto operaci
podporovan

PFi normalni operaci se nacita studie
s neplatnymi/poskozenymi soubory.

Pro aktualni ukol byl vybran nespravny
soubor. Zavolejte spole¢nosti Imricor a
pozadejte o pomoc.

Chyba pfistupu k souboru

Opravnéni Uctu neumozriuji pristup ke
¢teni a zapisu v souboru.

Nespravna instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spolecnosti Imricor a poZadejte
0 pomoc.

Chyba pfistupu k databazi

Hostitelsky software databaze byl
nespravneé instalovan nebo neexistuje. Je
nezbytny k pIné funkénosti systému.

Nespravna instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spolecnosti Imricor a poZadejte
0 pomoc.

Chyba detekce karty katetru

Systém Advantage-MR zjistil vnitfni
chybu.

Prestante systém pouZivat a pozadejte o
pomoc spolecnost Imricor.

Tabulka kontroly je plna

Tabulka kontroly je pIna.

Zprava umozriuje pokracovani studie
v nové studii se stejnymi informacemi
o pacientovi nebo ukonéeni studie.

Disk je plny
Je nutno odstranit studie, neZ budou
dovoleny nové studie.

Na pevném disku je pfilis mnoho studii.

Zkopirujte studie na externi DVD a pak
odstrante studie z pevného disku.

Nyni je na disku misto
Obnovena moznost nové studie.

Na pevném disku je nyni k dispozici misto
pro novou studii.

Pfedchozi chyba byla vyfesena. Nyni lze
vytvaret nové studie.

Neuspésné nacteni konfigurace
Advantage-MR

Konfiguraéni soubor Advantage-MR byl
poskozen.

Nespravna instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spole¢nosti Imricor a pozadejte
0 pomoc.

NeUspésné uloZeni konfigurace
Advantage-MR

Konfiguraéni soubor Advantage-MR nebyl
pfi zavieni souboru spravné ulozen.

Nespravna instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spole¢nosti Imricor a pozadejte
0 pomoc.

Instalace Advantage-MR — Chybi
konfiguracni soubor

Konfigurac¢ni soubor Advantage-MR byl
poskozen.

Nespravna instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spolecnosti Imricor a poZadejte
0 pomoc.

Neuspésné nacteni konfigurace studie

Nacita se studie
s neplatnym/poskozenym konfiguraénim
souborem.

Archivovana studie je poskozena. Zavolejte
spolecnosti Imricor a poZadejte o pomoc.

Neuspésné uloZeni konfigurace studie

Do konfigurac¢niho souboru studie se
nepodafilo uloZit aktualizaci.

Nespravna instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spolecnosti Imricor a poZadejte
0 pomoc.

NeUlspésné nacteni Sablony mapovani

Konfiguracni soubor mapovani
v Advantage-MR byl poskozen.

Nespravna instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spolecnosti Imricor a poZadejte
0 pomoc.

NeUspésné uloZeni sablony mapovani

Konfiguracni soubor mapovani
v Advantage-MR nemlzZe byt uloZen.

Nespravna instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spolecnosti Imricor a poZadejte
0 pomoc.

Hodiny: Neplatné zadani
Minuty: Neplatné zadani
Sekundy: Neplatné zadani

Hodnota ¢asu neni platny ¢asovy udaj.
Jedna nebo vice ¢asti udaje jsou mimo
rozmezi.

Opravte zadani s pouZzitim platného
Casového udaje.
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Chybova zprava

Problém/pfi¢ina

Postup

Vstupni pole obsahuje nenumerické
hodnoty

Mély byt zadany numerické hodnoty, ale
byly zadany nenumerické znaky nebo
symboly.

Opravte zadani a odstrante veskeré
nenumerické znaky nebo symboly.
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IDENTIFIKACE A ODSTRANOVANiI PORUCH

Pokud jako uzivatelé zjistite jakkoli nespravnou nebo neobvyklou ¢innost systému Advantage-MR,

podivejte se do tabulky niZe na pokyny ke zjisténf jejich pricin a moZné napravé. Jestlize nespravnou cinnost nelze
napravit s pomoci navrhovanych feseni, nebo jestlize zde jeji pfiznaky nejsou uvedeny, kontaktujte pred dalSim
pouzivanim systému spolecnost Imricor.

Identifikace a odstrafnovani obecnych poruch

Problém Postup

Soucdsti systému nereaguji — krok 1 Ovérte, zda nechybi souc¢asti hardwaru nebo zda nejsou uvolnény:
Ovérte, zda jsou v systému instalovany vsechny soucasti uvedené v ¢asti Typické
nastaveni a zda jsou spravné pripojeny.

Soucdsti systému nereaguji — krok 2 Ovéfte pevnost pFipojeni viech kabelu:
MiZe se stat, ze kabely vypadaji pfipojené spravné, ale nejsou Gplné zapojené.
K ovéreni spravného zapojeni odpojte a znovu pripojte vSechny kabely.

Soucdsti systému nereaguji — krok 3 Zkontrolujte vSechny kabely a ovérte, zda nejsou prekrouceny nebo poruseny:
Zkontrolujte kabely a ovéfte, zda nejsou prekrouceny nebo poruseny. Vénujte zvlastni
pozornost kabelim s optickymi vlakny, na kterych nesmi byt Zadné ostré ohyby.

Soucdsti systému nereaguji — krok 4 Ovérte, zda jsou vsechny hlavni vypinace napajeni soucasti systému v poloze ZAPNUTO:
Systém ma nékolik hlavnich vypinaé napajeni. Zkontrolujte vypinace podle seznamu
nize:

-Kryt hostitelské pracovni stanice, v misté pfipojeni napdjeciho kabelu na zadni strané
-Hostitelsky pocitac, tlacitko hlavniho vypinace na predni strané

-DAS Power Supply, v misté pfipojeni napajeciho kabelu na zadni strané

Soucdsti systému nereaguji — krok 5 Ovérte, zda jsou pouZivané zasuvky ve zdi napajeny proudem:
Pokud je to zapotrebi, pouZijte analyzator kvality elektrické sité k ovéreni stavu
napdjeni i uzemnéni zasuvky.

Monitory nepfijimaji signal pro video Ovérte, zda jsou spravné pripojeny kabely mezi monitory a zadnim panelem
s pfipojkami na krytu hostitelské pracovni stanice.

Ovérte napdjeni prislusného monitoru (nebo obou monitor().

Kldvesnice a/nebo mys nereaguje Ovérte pfipojeni pomoci USB-C mezi monitorem hostitelské pracovni stanice a zadnim
pfipojovacim panelem stanice.

Ovérte, zda je klavesnice zapojena do USB portu na monitoru hostitelské pracovni
stanice.

Ovérte, zda je mys zapojena do USB portu na monitoru hostitelské pracovni stanice.

Nelze se prihlasit k hostitelskému pocitaci Ovérte, zda mate spravné uZivatelské jméno a heslo pro systém.
Ovérte, zda na klavesnici neni aktivovana funkce CAPS LOCK (V3e velkymi pismeny).

Pamatujte na to, Ze heslo je zavislé na psani malych a velkych pismen.

Software na hostitelském pocitaci Advantage- Ovérte, zda je polozka Advantage-MR Host Software (Software hostitelského pocitace
MR se automaticky nespousti Advantage-MR) uvedena v seznamu Login Items (Polozky pfihlaseni) pro uZivatele,
ktery je prihlasen.
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Identifikace a odstranovani poruch Cinnosti

Problém

Postup

Nezobrazuji se Zadné elektrogramy

Ovérte, zda je napajen proudem DAS Power Supply v mistnosti s MR pfistrojem. Zeleny
LED indikator musi svitit.

Ovérte pripojeni vsech napdjecich kabel mezi DAS Power Supply a Digital Amplifier
Stimulator (DAS).

Ovérte pripojeni ethernetového kabelu s optickymi vliakny k DAS a k zadni strané
skiinky hostitelské pracovni stanice. Ovérte, zda je koncovka kabelu zcela zasunuta do
konektoru a zda kabel neni pfekrouceny nebo poruseny. Pokud je to zapotrebi,
podivejte se na schéma pfipojeni.

Ovérte pripojeni ethernetového kabelu RJ-45 ke konvertoru ethernetové sité z
optickych vldken uvnitf skfiriky hostitelské pracovni stanice na polici a k portu pro
ethernet na hostitelské pracovni stanici. Pokud je to zapotfebi, podivejte se na schéma
pfipojeni.

Ztrata zobrazeni elektrogramu pro jeden katetr

Ovérte spravné pripojeni sterilniho kabelu spojujiciho katetr s rozhranim Patient Device
Interface (PDI).

Ovérte spravné pfipojeni kabelu spojujiciho Patient Device Interface (PDI) s Digital
Amplifier Stimulator (DAS).

Ovéfte spravné pripojeni viech napajecich kabell mezi DAS Power Supply a DAS.

Nelze aktivovat/aktualizovat obrazovku Kontrola

Obrazovka Kontrola je aktivni pouze pfi zahajeni studie. Jestlize studie nebyla zahdjena,
kliknéte na tlacitko Spustit k zahajeni zdznamu studie.

Nelze zménit zesileni signalu

Pokud chcete zménit zesileni signalu, umistéte ukazatel mysi na oznaceni signélu a
stisknéte kldvesy se Sipkami nahoru/dold, nebo kliknéte pravym tlac¢itkem mysi na
oznaceni a upravte hodnotu zesileni v editacnim poli.

Rychlosti pfebéhu na obrazovce Rychlost Zivého
prebéhu a obrazovce Rychlost kontrolniho
prebéhu nejsou stejné

Ovérte, zda je zaskrtnuto zaskrtavaci okénko Sync pro synchronizaci v nabidce
nastaveni EMG.

Zvolte rychlost pfebéhu pro okno Rychlost Zivého prebéhu k synchronizaci obrazovek
Rychlost Zivého prebéhu a Rychlost kontrolniho prebéhu.

Ztrata zobrazeni teploty hrotu katetru

Ovérte, zda je kabel s optickymi vldkny pfipojen ke katetru a k rozhrani Patient Device
Interface (PDI).

Podivejte se, zda kabel s optickymi vlakny neni prekrouceny nebo poruseny.

Ovérte spravné pripojeni kabelu s optickymi vidkny k PDI a k pfipojce na krytu
hostitelské pracovni stanice.

Narovnejte ablacni katetr.

Je zobrazena chybova zpréva pro teplotu

PouZijte tabulku Teplota hrotu k uréeni mozné priciny zobrazeni chybové zpravy.

Nejsou zobrazovéna data VF generatoru (Zadna
data nejsou k dispozici)

Ovérte, zda je VF generdtor pfipojen k systému Advantage-MR s pouZitim dodaného
kabelu.

Ovérte, zda je sériovy adaptér pripojen k sériovému portu na zadnim panelu krytu
hostitelské pracovni stanice.

Nelze umistit kalipery

Abyste mohli umistit kalipery, musite zahdjit studii.
K aktivaci nastroje Kalipery stisknéte jedno z tlacitek znazorfiujicich typy kaliperd.

Nelze odeslat méreni pomoci kalipert do
mapovaciho systému

Ovérte, zda je ethernetovy kabel RJ-45 pfipojen ke kompatibilnimu mapovacimu
systému a k portu na zadni strané krytu hostitelské pracovni stanice.

Na schématu pfipojeni ovérte pripojeni ethernetového kabelu ke spravnému portu na
zadni strané krytu hostitelské pracovni stanice.

Nespravna méreni napéti

Pfed umisténim prvniho kaliperu ovérte, zda je signal, ktery chcete méfit, zvyraznén
oranzové. Kterykoli zaznam signalu, na ktery najedete mysi, se stane zvyraznénym
zaznamem a bude aktivnim zaznamem pro méreni napéti pomoci kaliperu.

Jestlize je amplituda signélu, kterou chcete méfit, mimo oblast signalu, mizete

k dosazeni presného méreni pouzit nékolik postupt:

SniZujte zesileni pro dany signal, dokud nebudete moci provést presné méreni v aktivni
oblasti signdlu. Nebo umistéte kalipery do oblasti signalu a jakmile se pfi umisténi
zobrazi méfeni napéti, presunte kalipery do poZzadovanych mist.
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Problém

Postup

Nelze odstranit kalipery

Ovérte, zda je zvolen nastroj Kalipery (vertikalni nebo horizontalni). Kliknéte levym
tlacitkem mysi na méreni kaliperu, které chcete odstranit. Vybrand méfena hodnota
musi mit Sedé pozadi. Vybrany kaliper odstranite tak, Ze kliknete pravym tlacitkem mysi
mimo néj.

Elektrogramy maji Sum

Najedte mysi na oznaceni signdlu na obrazovce zobrazeni kfivek v redlném Case a
kliknéte na oznaceni pravym tlacitkem mysi, ¢imzZ si vyvolate vlastnosti zdznamu
signalu. Zvolte konfiguraci filtru k odstranéni nezadouciho Sumu ze signalu.

Problémy s povrchovym EKG

Ovérte, zda jsou elektrody povrchového EKG spravné umistény a Ze se zadna z elektrod
Castecné nebo zcela neoddélila od pacientovy pokozky.

Ovérte pevnost pfipojeni vSech kabeld.

Ovérte zesileni zaznamu signalu EKG.

Nelze zahdjit stimulaci

Ovérte napdjeni Digital Amplifier Stimulator (DAS). Ovéfte pfipojeni vSech napajecich
kabell mezi DAS Power Supply a DAS.

Ovérte pripojeni ethernetového kabelu s optickymi vidkny k DAS a k hostitelské
pracovni stanici. Odpojte a znovu pfipojte kabel a ovérte, zda je zastrcka kabelu
spravné zasunuta.

Ovérte, zda jste zvolili par elektrod k provadéni stimulace. Jestlize je v poli pro vybér
katetru uvedeno Zadné, zvolte katetr z rozeviraciho seznamu.

Nelze zastavit stimulaci

K zastaveni stimulace stisknéte funkéni klavesu F5.

Odpojte katetr pouzity ke stimulaci od rozhrani Patient Device Interface (PDI).

Odpojte ethernetovy kabel s optickymi vlakny (oranZovy) od Digital Amplifier Stimulator
(DAS).

Signaly jsou ofezany

Kliknéte pravym tlacitkem mysi na nazev signalu, ktery je ofezan, ¢imz si vyvolate pole
konfigurace signalu. Jako pozadovany efekt ofezani zvolte Nikdy (Never).

Na obrazovce Kontrola chybi data

Musite zahdjit studii, aby se data zaznamenala do okna Kontrola.

S pouzitim posuvného péasu nebo klaves , page up“ nebo ,page down“ se posurite mimo
Casovy Usek, ve kterém nebyla zaznamendna zadna data. Jakmile je studie zahdjena,
zaznamenavaji se vSechna data aZ do zavieni nebo pozastaveni studie.
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UDRZBA

Udrzba
Dezinfikujte kabel disperzni elektrody po kazdém pouziti otfenim 10% roztokem bélidla a vody, pfipadné
dezinfekénimi prostiedky Cidex’ nebo Lysol®. NepouZivejte organicka rozpoustédla. Po dezinfekci je nutno kabel

disperzni elektrody otfit s pouZitim vody a pak osusit Cistou utérkou. Kabel disperzni elektrody nesterilizujte
(napf¥. v autoklavu).

K zajiSténi spolehlivé Cinnosti systému je nezbytna pravidelna udrzba. Jednou ro¢né bude povéreny zastupce
spolecnosti Imricor Medical Systems provadét udrzbu na pracovisti v souladu se standardnimi postupy Imricor.
Tuto kazdorocni udrzbu systému Advantage-MR mohou provadét pouze pracovnici spole¢nosti Imricor nebo jeji
povéreny zastupce.

V ramci preventivni péce musi uZivatelé jednou tydné:

e  Zkontrolovat vSechny kabely z hlediska jejich mozného poskozeni (napt. v disledku nadmérného
priskfipnuti nebo zmacknuti). Jestlize zjistite poskozeni kabeld, kontaktujte spole¢nost Imricor.

o (Cistit vn&j$i soucasti systému s pouZitim utérky navihéené standardnimi pFipravky k ¢isténi nemocniénich
zafizeni, napt isopropylalkoholem, prostfedkem Cidex” nebo roztokem jemného mydla a pak je osusit
Cistou utérkou. Nestrikejte ani nelijte Cistici pfipravky pfimo na zafizeni a nepouzivejte acetonova
rozpoustédla. Neponofujte kabely do kapalin. K ¢isténi monitorti pouZivejte antistatické cistici
pripravky na obrazovky. Navlhéete latkovou utérku Cisticim pfipravkem a otfete obrazovku. Neaplikujte
Cistici pfipravek pfimo na obrazovku a necistéte monitory pripravky k ¢isténi oken nebo skla.

Provozni zivotnost a likvidace

Kabel disperzni elektrody je testovan pro 100 pouziti. Pfed pouzitim zkontrolujte jeho stav a pokud je kabel
popraskany, poskozeny nebo uvolnény, zlikvidujte jej v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni a instalujte
namisto néj novy kabel.

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System ma oekdvanou provozni Zivotnost tfi roky a béhem této doby bude
jeho servis provadét spolecnost Imricor. Po vyrazeni systému Advantage-MR z provozu musi byt vSechny jeho
soucasti a kabeldz — s vyjimkou kabelu (nebo kabel() disperzni elektrody — vraceny spolec¢nosti Imricor Medical
Systems k fadné likvidaci v souladu se smérnici 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich
(OEEZ). Kontaktujte Imricor a poZadejte o informace ohledné spravného postupu vraceni systému k likvidaci.
Kontaktujte svého autorizovaného servisniho zastupce spolecnosti Imricor a pozadejte o vytazeni systému

a o pokyny ohledné nalezité likvidace.

Bezpecnost

Systém Advantage-MR neni uren pro pfipojeni k siti.

V zajmu zajisténi bezpecnosti a soukromi pacientl (véetné PHI) dodrZujte tato doporuceni:
e PouZivejte silna hesla

e Hesla pravidelné ménte
e  Zajistéte, aby byl systém Advantage-MR provozovan pouze v zabezpeceném nemocni¢nim prostredi.
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Obecné technické udaje

Elektricka izolace

Svodovy proud

Odpovidd poZadavkidim normy IEC 60601-1.

Dielektrickd pevnost

Odpovidd pozadavkim normy IEC 60601-1.

Rozsah teploty

Provozni: +10°C az +35°C, 10% az 80% relativni vihkost, nekondenzujici, 80 az
106 kPa

Skladovani: -20°C aZ +45°C, 5% aZ 90% relativni vlhkost, nekondenzujici, 80 az
106 kPa

Pfeprava -29°C az +60°C, 5% aZ 90% relativni vihkost, nekondenzujici, 80 az

106 kPa

Napajeni stfidavym proudem

Vstupni napéti

100 aZ 240 V (EV)

Vstupni frekvence

50/60 Hz

Funkéni specifikace

Elektrogramy

Zesileni

Logaritmicka stupnice, 0-200, nastavitelna uZivatelem

Maximalni diferencialni vstupni napéti

+50 mV

Teplota hrotu katetru

Rozsah teploty

25°Caz60°C

Pfesnost teploty +2°C
Vzorkovaci rychlost 1s
Stimulace

Max. proudova amplituda 25 mA
Max. napétovd amplituda 27V

Doba trvani impulzu

0,1 msaz10ms

Interval mezi stimuly

150 ms aZ 3 000 ms
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POKYNY A PROHLASENiI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Tento vyrobek byl testovan podle pozadavkd normy EN/IEC 60601-1-2:2015 +A1:2021.

Specifikace elektromagnetického ruseni (EMI) / elektromagnetické kompatibility (EMC)

e Zdravotnické elektrické pfistroje vyZaduji zvlastni preventivni opatreni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a je nutno je instalovat a uvést do provozu v souladu s nize uvedenymi informacemi

o EMC.

e  Prenosna a mobilni komunikacni zafizeni pouZivajici vysoké frekvence (VF) mohou ovliviiovat ¢innost

zdravotnickych elektrickych pfistroja.

e  Zdravotnické elektrické pfistroje nebo systémy se nesmi pouzivat v tésné blizkosti jinych zafizeni, nebo
umisténé na né ¢i pod nimi. Pokud je takové umisténi nezbytné, je nutno pozorovanim ovérit, zda provoz
zafizeni nebo systému bude v takovéto pouzité konfiguraci normalni.

e  Béhem vypadkid napajeni nebo v dlsledku vysokych trovni pfechodného ruseni mize dojit k degradaci
¢innosti zobrazovacich monitor(, véetné zobrazeni teploty hrotu katetru, vyZadujici zasah uzivatele.

e Béhem vypadkd napajeni mize dojit k restartovani hostitelského pocitace , coz bude vyZzadovat, aby
uzivatel znovu spustil aplikaci a pokracoval v ¢innosti. V takové situaci nebude k dispozici zobrazeni

teploty hrotu katetru.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System je uréen k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prosttedi. Zdkaznik nebo uZivatel systému
Advantage-MR je povinen zajistit, aby byl systém pouzivan v odpovidajicim prostredi.

Zkousky emisi Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Vysokofrekvenéni (VF) emise Skupina 1 Systém Advantage-MR vyuziva VF energii pouze pro své vnitfni funkce. Jeho VF emise jsou

CISPR11 proto velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by vyvolavaly jakékoli elektromagnetické
ruseni funkci elektronickych zafizeni v jeho blizkosti.

VF emise — CISPR11 Trida A Systém Advantage-MR je vhodny k pouZivani ve vSech provoznich lokalitach s vyjimkou

Harmonické emise — IEC 61000-3-2

Nevztahuje se

Kolisani napéti/emise flikru — IEC 61000-3-3

Nevztahuje se

domacnosti a mist, ktera jsou pfimo napojena na vefejnou nizkonapétovou rozvodnou sit
napajejici obytné budovy.

Emisni charakteristika tohoto systému umoziuje jeho pouZiti v primyslovych oblastech a
v nemocnicich (TFida A podle CISPR 11). Pokud je systém pouZivan v rezidenénim prostfedi
(pro néz je podle CISPR 11 bézné vyzadovéana Tfida B), nemusi toto zafizeni poskytovat
adekvatni ochranu vic¢i komunikaénim sluzbam pouzivajicim vysokofrekvencni signaly.
UZivatel moZznd bude muset provést opatteni ke zmirnéni G¢inkd, napf. pfemistit zaFizeni
nebo zménit jeho orientaci.

Hlavni funkce ¢innosti

Poznamky

Presnost méreni teploty hrotu byla vyhodnocena jako kli¢ova.

Teplota hrotu musi byt bud uvedena s presnosti

+ 2 °C, nebo nesmi byt uvadéna vibec.

Méreni a zobrazeni teploty hrotu katetru jsou relevantni v pribéhu elektrofyziologickych
studii a s nimi souvisejicich postup( a jsou indikdtorem pro pfivod energie potiebné
k ablaci.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Systém Advantage-MR je urcen k pouZziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zdkaznik nebo uZivatel systému Advantage-MR je povinen zajistit,
aby byl systém pouZivan v odpovidajicim prostredi.

Test odolnosti

Testovaci Urover podle
IEC 60601

Uroveri shody

Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Elektrostaticky vyboj (ESV)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV pfi kontaktu
+ 15 kV pfi preskoku
vzduchem

+ 8 kV pfi kontaktu
+ 15 kV pfi preskoku
vzduchem

Podlahy by mély byt ze dreva, betonu nebo keramickych dlazdic.
Pokud jsou podlahy pokryty syntetickymi materialy, je nutno
udrzovat nejméné 30% relativni vihkost.

Rychlé elektrické prechodné
jevy/skupiny impulzQ
61000-4-4

+ 2 kV pro napajeci vedeni

+1kV pro
vstupni/vystupni vedeni

+ 2 kV pro napajeci vedeni

+ 1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat kvalité béZného
komercéniho nebo nemocnicniho prostredi.

Béhem vysokych trovni ruseni se mize stat, Ze se Cinnost
displejd neobnovi na jejich normalni provozni rezim. Postup
obnoveni normalniho provozniho rezimu displejt je uveden
v Casti popisujici identifikaci a odstrariovani poruch.

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+ 1 kV v diferenénim
rezimu

+2 kV v bézném rezimu

+2 kV v béZzném rezimu

+ 1 kV v diferenénim rezimu

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat kvalité bézného
komeréniho nebo nemocnicniho prostredi.

Kratkodobé poklesy napéti,
kratka preruseni a zmény
napéti ve vstupnich vedenich
napdjecich zdroju

IEC 61000-4-11

(POZNAMKA: Ut oznacuje
napéti stiidavého napajeciho
zdroje pred aplikaci zkusebni
urovné.)

0% Ut (100% pokles v Ut)
po dobu
0,5 cyklu

©0% Ut (100% pokles v Ut)
po dobu 1 cyklu

©70% Ut (30% pokles v Ut)
po dobu
0,5 sekundy

©<0% Ut (>100% pokles v
Ut) po dobu 5 sekund

©<0% Ut (>100% pokles v
Ut) po dobu 0,5 cyklu

0% Ut (100% pokles v Ut)
po dobu 1 cyklu

©70% Ut (30% pokles v Ut)
po dobu
0,5 sekundy

©<0% Ut (>100% pokles v
Ut) po dobu 5 sekund

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat kvalité bézného
komeréniho nebo nemocnic¢niho prostredi. Pokud uZivatel
potiebuje nepreruseny provoz systému Advantage-MR béhem
vypadkd proudu v hlavnim napajecim zdroji, doporudujeme
pouZit napajeni systému Advantage-MR ze zdroje
nepreruseného napdjeni nebo z baterie.

Béhem vypadku napajeni se muize stat, Ze se Cinnost displejd
neobnovi na jejich normalni provozni rezim. Postup obnoveni
normalniho provozniho rezimu displejl je uveden v ¢asti
popisujici identifikaci a odstrarfiovani poruch.

Béhem vypadku napajeni muze dojit k restartovani pocitace
hostitelské stanice, coz bude vyZadovat, aby uZivatel znovu
obnovil ¢innost displeje, spustil aplikaci a pokracoval v ¢innosti.

Magnetické pole sitové
frekvence (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole sitové frekvence by méla byt na drovnich
charakteristickych pro typické misto v typickém komercénim nebo
nemocni¢nim prostredi.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

VF ruseni sitené vedenim
IEC 61000-4-6

Vyzarované VF pole
61000-4-3

3Vrms
150 kHz aZ 80 MHz

3Vrms

Pasma ISM mezi 150 kHz a
80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pFi 1 kHz

3Vrms
150 kHz aZz 80 MHz

3Vrms

Pasma ISM mezi 150 kHz a
80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pFi 1 kHz

Pfenosna a mobilni komunikacni VF zafizeni se nesmi pouZivat

v mensi vzdalenosti od jakychkoli soucasti systému Advantage-
MR, véetné jeho kabel(, neZ je doporucend separaéni
vzdalenost, vypocitana s pouzitim pfislusné rovnice pro frekvenci
vysilace.

Doporucena separacni vzdalenost:
d=(3,5/V1)J P

d=(3,5/E1) ¥ P, 80 MHz az 800 MHz
d=(7/E1) ¥ P, 800 MHz aZ 2,5 GHz

kde P je maximalni hodnota vystupniho vykonu vysilace ve
wattech, a d je doporuéend separacni vzdalenost v metrech (m).
Intenzita pole vyzafovaného pevné instalovanymi VF vysilaci,
zjisténa elektromagnetickym prizkumem pracovisté,* musi byt
niz&i ne? pFipustna droven pro kazdé frekvenéni pasmo.?

Mze dochdzet k ruseni v blizkosti zatizeni oznacenych timto
symbolem.

()

POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 2,7 GHz se pouZije vyssi frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Na $iteni elektromagnetickych vin ma vliv mira pohlcovéni a odrazu od stavebnich prvkd, predméts

a osob.

a Intenzitu poli vytvarenych pevné instalovanymi vysila¢i, napfiklad zakladnovymi stanicemi bezdratovych (mobilnich) telefond nebo pozemnich mobilnich
radiovych zafizeni, amatérskych vysilacek, rozhlasovych vysilacich zafizeni s amplitudovou a kmito¢tovou modulaci (AM a FM) a zafizeni pro televizni vysilani
nelze teoreticky presné predvidat. Vyhodnoceni elektromagnetického prostredi, v némz plsobi pevné instalované VF vysilade, miZe vyZadovat provedeni
vyzkumu elektromagnetického prostiedi dané lokality. Jestlize vysledky méreni intenzity pole v misté pouZivani systému Advantage-MR prevysuji pfislusné vyse
uvedené urovné shody pro VF, musite pozorovanim systému Advantage-MR ovéfit, Ze funguje normalné. Pokud pozorujete, Ze systém Advantage-MR nefunguje

normalné, mohou byt nezbytna dalsi opatteni, naptiklad zména jeho polohy nebo premisténi.

b Ve frekvenénim pasmu 150 kHz aZ 80 MHz by mély byt intenzity poli niZ$i nez 6 V/m pro pasma ISM a nizsi nez 3 V/m pro ostatni pasma.

300232 Rev C 2026-03

Imricor Medical Systems, Inc.

Strana 45/ 48




CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouZiti

Systém Advantage-MR je urcen k pouZziti v elektromagnetickém prostredi, v ném? je vyzafované VF ruseni omezeno. Zakaznici nebo uZivatelé systému
Advantage-MR mohou pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tim, Ze budou udrZovat nejméné minimalni nize doporucenou vzdalenost mezi pfenosnymi
a mobilnimi VF komunikaénimi zafizenimi (vysilai) a systémem Advantage-MR v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikacnich zafizeni.

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,73
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

Pro vysilace se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym v této tabulce Ize doporucenou separaéni vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnout
podle rovnice pro frekvenci daného vysilace, kde P je maximalni jmenovita hodnota vystupniho vykonu vysilace ve wattech (W), uvadéna vyrobcem vysilace.
POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz se pro separacni vzdalenost pouzije vy3si frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Na $iteni elektromagnetickych vin ma vliv mira pohlcovéni a odrazu od stavebnich prvkd, predméts
a osob.
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HLASENi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

PFfipadné zavainé prihody, k nimz dojde v souvislosti s timto prostfedkem, hlaste spole¢nosti Imricor Medical
Systems a prislusnému Gradu v ¢lenském staté EU, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.
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Imricor Medical Systems, Inc.
400 Gateway Blvd.
Burnsville, MN 55337, US
+49 30 40 50 45 323

+1 952-818-8400
imricor.com

MedR-AR Services B.V.
Kloosterweg 1
6412 CN Heerlen, NL

+31 45 303 0006 c €

0123

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, CH

Informace o zaruce najdete na adrese www.imricor.com/warranty
Informace o patentech naleznete na adrese www.imricor.com/patents
Imricor, Vision-MR, Advantage-MR a logo Imricor jsou ochranné zndmky spolecnosti Imricor Medical Systems, Inc. Ochranné znamky tretich
stran patfi jejich pfislusnym vlastnikiim.
© 2026 Imricor Medical Systems, Inc. VSechna préva vyhrazena.
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